Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Akneroxid 10
Benzoylis peroxidum
100 mg/g, zel

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Akneroxid 10 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akneroxid 10
Jak stosowac lek Akneroxid 10

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Akneroxid 10

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Akneroxid 10 i w jakim celu si¢ go stosuje

Akneroxid 10 ma posta¢ zelu. Jest lekiem o dziataniu przeciwtragdzikowym do stosowania miejscowego

na skore.

Lek zawiera substancj¢ czynng benzoilu nadtlenek, ktory po zastosowaniu na skorg hamuje rozwdj bakterii
beztlenowych Propionibacterium acnes, bedacych jedng z przyczyn powstawania trgdziku pospolitego.

Wskazania
Tradzik pospolity, zwlaszcza klatki piersiowej i plecow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akneroxid 10

Kiedy nie stosowa¢ leku Akneroxid 10

- jesli pacjent ma uczulenie na benzoilu nadtlenek Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- na uszkodzong skore,

- do oczu,

- na btony §luzowe,

- w okolicach ust, nosa lub oczu,

- na skore sucha, z ograniczonym wydzielaniem toju, u 0séb z atopowym zapaleniem skory.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Akneroxid 10 nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek nalezy stosowac wylacznie na skore.



Nalezy uwazac, aby lek Akneroxid 10 nie dostat si¢ do oczu.

Przypadkowy kontakt leku z oczami moze powodowac zaczerwienienie i uczucie pieczenia. W razie
kontaktu leku z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ oczy duza iloscig wody.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lek na wrazliwe miejsca na skorze, np. na szyi.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Akneroxid 10 z ustami i blonami $Sluzowymi.

W trakcie stosowania leku Akneroxid 10 nalezy unikaé nas§wietlania leczonych obszaréw skory
promieniowaniem UV (§wiatto stoneczne, solaria).

Ze wzgledu na wlasciwosci wybielajace leku, nalezy unikac¢ naktadania go w okolicach brwi, brody,
na granicy skory z wlosami oraz nalezy unika¢ kontaktu leku z odzieza.

Lek Akneroxid 10 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Akneroxid 10 jednoczesnie z lekami dermatologicznymi draznigcymi skore,
wysuszajacymi, zluszczajacymi lub zawierajacymi substancje o wlasciwosciach redukujacych.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Akneroxid 10 nie nalezy stosowac u kobiet w ostatnim miesigcu cigzy.

Lekarz zadecyduje, czy lek Akneroxid 10 mozna stosowaé w pozostatych miesigcach cigzy 1 w okresie
karmienia piersia, po starannym rozwazeniu stosunku korzysci terapii do ryzyka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Akneroxid 10 nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obslugiwania maszyn.
3.JAK STOSOWAC LEK AKNEROXID 10

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacajenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek Akneroxid 10 zwykle stosuje si¢ raz lub dwa razy na dobe.
Leczenie mozna rozpocza¢ od stosowania leku zawierajacego 50 mg/g benzoilu nadtlenku (Akneroxid 5).

Pacjenci ze szczegolnie wrazliwa skora, poczatkowo powinni stosowac lek Akneroxid 10 raz na dobe,
przed snem.

Po doktadnym oczyszczeniu skory, lek Akneroxid 10 naktada si¢ cienka warstwa na chorobowo
zmieniong skorg. Leku nie nalezy naktada¢ na zdrowa skore. Po uzyciu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zazwyczaj okres leczenia wynosi od 4 do 10 tygodni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Akneroxid 10 jest zbyt mocne lub za stabe nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akneroxid 10
W razie omytkowego spozycia leku pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

W przypadku stosowania leku niezgodnie z zaleceniami, np. zbyt czesto, w nadmiernych dawkach
lub na uszkodzong skore, moga wystapi¢ cigzkie objawy podraznienia.

Pominigcie zastosowania leku Akneroxid 10
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Akneroxid 10 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po rozpoczeciu stosowania leku Akneroxid 10, w pierwszych dniach leczenia moze wystgpi¢ uczucie
napigcia i niewielkie zaczerwienienie skory, ktore zwykle ustepuje podczas leczenia. Umiarkowane
zhuszcezanie si¢ naskorka utrzymuje si¢ przez caty okres terapii.

Gdyby nadmierne zaczerwienienie albo uczucie pieczenia utrzymywato si¢ ponad pie¢ dni, nalezy przerwaé
stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem. Po ustgpieniu tych objawow czgsto mozna kontynuowac
leczenie, stosujac lek w wigkszych odstgpach czasu lub lek Akneroxid 5, zawierajacy 50 mg/g substancji
czynnej — benzoilu nadtlenku.

Stosowanie leku Akneroxid 10 moze niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 os6b) powodowac nasilenie
suchosci skory.

W rzadkich przypadkach (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb) moze wystapic alergia kontaktowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Akneroxid 10

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesiecy.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii oznaczono na tubie jako Lot.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Akneroxid 10
Substancja czynng leku jest benzoilu nadtlenek.
1 g zelu zawiera 100 mg benzoilu nadtlenku.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogolu eter laurylowy, karbomer 940, sodu
wodorotlenek, kwas edetynowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Akneroxid 10 i co zawiera opakowanie

Lek Akneroxid 10 to biaty zel.

Dostepne opakowanie leku to tuba polietylenowa (HDPE z zakretka z polipropylenu), zawierajaca
20 g lub 50 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstr. 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Almirall Sp. z o. o.
ul. Pileckiego 63
02-781 Warszawa
tel.: 22 330 02 57
fax: 22 313 01 57

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



